PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ultifend ND IBD koncentrat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,05 ml alebo 0,2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Rekombinantny morcaci herpes virus (rHVT / ND / IBD), zivy exprimujuci fuzny protein virusu
pseudomoru hydiny asociovany s bunkovym systémom a protein VP2 virusu infekénej burzitidy:
4000 - 12 000 PFU *

* PFU: plakotvorné jednotky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpustadlo na injekénua suspenziu.
Koncentrat: zltohnedy homogénny koncentrat
Rozpuistadlo: ¢iry, oranzovy az Cerveny roztok
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat alebo 18-diiovych embryonovanych vajec kurciat:

* na redukciu mortality, klinickych priznakov a 1ézii vyvolanych virusom pseudomoru hydiny (NDV)

a zniZenie Sirenia virusu,

» na redukciu klinickych priznakov a 1ézii burzy spdsobené vel'mi virulentnym virusom infek¢nej
burzitidy (IBDV)

» na redukciu mortality, klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych virusom Marekovej choroby
(MDV).

Nastup imunity:

Brojlerové kurcata: NDV: v 4 tyzdnoch zivota
IBDV: v 3 tyzdinoch zZivota
MDV: v 9 diioch zivota

Nosnice: NDV: v 4 tyzdnoch zivota
IBDV: v 4 tyzdiioch zivota
MDV: v 9 diioch zivota

Trvanie imunity:

Brojlerové kurcata: NDV: 9 tyzdnov
IBDV: v 9 tyzdnov
MDV: dozivotne



Nosnice: NDV: 18 tyzdiiov
IBDV: 9 tyzdnov
MDV: dozZivotne

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ vSetky kurcata v kfdli stiCasne.

Néstup imunity pre IBD u kurciat s ve'mi vysokou hladinou protilatok proti IBDV alebo MDV sa
moze oddialit’ asi o tyzden po vakcinécii s tymto veterinarnym liekom.

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po dobu 49 dni po vakcinacii. Pocas tohto
obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych
kurciat s vakcinovanymi kurcatami.

Vakcinacny kmen sa moze rozsirit’ na morky. Stidie bezpecnosti preukazali, ze vylucovany
vakcina¢ny kme nie je pre morky skodlivy. Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské

opatrenia (Cistenia a dezinfekcie) na zamedzenie §irenia vakcinaéného kmena na morky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou mdze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipuldcii s veterinarnym lieckom sa musia pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok, a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmendach teploty explodovat’. Uchovavajte a
pouzivajte tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Pracovnici, ktori sa zucCastiiuj na oSetrovani vakcinovanych vtakov sa musia riadit’ vSeobecnymi
hygienickymi predpismi a venovat osobitni pozornost manipulacii s odpadom pochadzajucim od
vakcinovanych kurciat.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie in-ovo a na subkutanne pouzitie.

In-ovo
Jedna davka 0,05 ml sa poda do 18-diilového embryonovaného vajca kurciat.

Subkutanne pouzitie:
Jedna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. den zivota, podkozne do krku.

Priprava vakciny:

Na rekonstittciu a podanie vakciny pouzivajte sterilné zariadenia a vybavenie. Pred odobratim
vakciny z naddoby na tekuty dusik si chrante ruky rukavicami a pouzivajte ochranné okuliare a ¢izmy.
Pri vyberani ampulky z drziaka drzte ju tak aby dlan ruky v rukavici smerovala od tela a tvare.

1. Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajuceho mnozstva rozpustadla, rychlo
odoberte presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2. Natiahnite 2-5 ml rozptstadla do 5 - 10 ml injekcnej striekacky. Na odber pouzite injekéntl
ihlu s priemerom najmenej 18G.

3. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného mieSania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —
39°C.

4. Ked su ampulky celkom rozmrazené, otvorte ich a drte ich vo vzdialenosti dizky paze od
tela, aby sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odoberte obsah do 5 ml sterilnej injekénej striekacky, do
ktorej ste uz pred tym natiahli 2 ml rozpustadla.

6. Preneste suspenziu do vaku s rozpustadlom. Nariedena vakcina pripravena tu popisanym
spdsobom sa jemne miesa.

7. Odoberte cast’ nariedenej vakciny do injekénej striekacky a pouzite ju k vyplachu ampulky.
Potom odoberte tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnutd a preneste ju opatrne do vaku
s rozpustadlom. Opakujte jeden alebo dvakrat.

8. Nariedena vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravend na podanie.

Opakujte postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.
Vakcina pripravena na pouzitie je ¢ervena, mierne opaleskujica kvapalina.

Tabul’ka s prehl'adom moZnosti riedenia pri podani in ovo

Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do 18-diiového embryonovaného vajca kur€iat.

Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia rozpust’adla Objem jednej davky
4 x 2000 davok 400 ml 0.05 ml
2 x 4000 davok 400 ml 0.05 ml
4 x 4000 davok 800 ml 0.05 ml
5 x 4000 davok 1000 ml 0.05 ml
6 x 4000 davok 1200 ml 0.05 ml
8 x 4000 davok 1600 ml 0.05 ml




Tabulka s prehl'adom moznosti riedenia pri subkutannom pouziti

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. den Zivota, podkozne do krku.

Vel’kost’ balenia vakeiny Vel’kost’ balenia rozpust'adla Objem jednej davky
2 x 1000 davok 400 ml 0.2 ml
1 x 2000 davok 400 ml 0.2 ml
1 x 4000 davok 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 davok 1200 ml 0.2 ml
2 x 4000 davok 1600 ml 0.2 ml

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidotd), ak su potrebné
Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pripravky pre vtaky, zivé virusové vakciny pre domacu
hydinu.
ATCvet kod: QIO1ADI6.

Vakcina je bunkovy Zivy rekombinantny morcaci herpes virus (HVT, virus Marekovej choroby
sérotyp 3), ktory je geneticky modifikovany k expresii fizneho (F) génu virusu pseudomoru hydiny
(NDV) a génu virusového proteinu (VP2) infekénej burzitidy (IBDV). Vakcina indukuje aktivnu
imunitu proti pseudomoru hydiny, infekénej burzitide (Gumborova choroba) a Marekovej chorobe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Koncentrat:

EMEM

L-glutamin

Hydrogenuhli¢itan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesylova
Bovinné sérum

Dimetylsulfoxid

Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Sachar6za

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fenolova Cerven



Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry) dodavaného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti vakciny zabalenej v pdvodnom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v povodnom 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii lieku podla navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpeCnostné opatrenia na uchovavanie

Koncentrat:

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podra potreby dopliiat.

Rozpuistadlo:
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vmitorného obalu
Koncentrat:
Ampulky z hydrolytického skla typu I s objemom 2 ml obsahujuce 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok

vakciny. Ampulky st uloZzené v drziaku oznacené Stitkom a uchovavané v kontajneri s tekutym
dusikom.

Rozpustadlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml a 1600 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.
Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)



EU/2/21/272/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinairnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

C.

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Madarsko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Mad’arsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, ¢lensky $tat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakézat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na ¢asti svojho tizemia alebo

celom uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom Uzemi va¢Sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Ucinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespad4 do rimca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC nespadajii do pdsobnosti Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulky s 1 000, 2 000 alebo 4 000 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ultifend ND IBD

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

rHVT/ND

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2000 davok
4000 davok

(na Stitku)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C. alebo in-ovo pouzitie.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

(a na Stitku)

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

CEV A-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Madarsko
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vaky s rozpust’adlom 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml a 1600 ml

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(7. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Logo spolo¢nosti
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ultifend ND IBD koncentrat a rozpastadlo na injekénu suspenziu pre kur¢ata

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Madarsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ultifend ND IBD koncentrat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kurcata
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,05 ml alebo 0,2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Rekombinantny morcaci herpes virus (ftHVT / ND / IBD), Zivy exprimujuci fuzny protein virusu
pseudomoru hydiny asociovany s bunkovym systémom a protein VP2 virusu infek¢nej burzitidy:
4000 - 12 000 PFU *

* PFU: plakotvorné jednotky

Koncentrat: zltohnedy homogénny koncentrat
Rozpustadlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok

4. INDIKACIA(-E)
Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat alebo 18-diiovych embryonovanych vajec kurciat:

* na redukciu mortality, klinickych priznakov a 1ézii vyvolanych virusom pseudomoru hydiny (NDV)
a znizenie Sirenia virusu,

» na redukciu klinickych priznakov a 1ézii burzy spdsobené vel'mi virulentnym virusom infekénej
burzitidy (IBDV)

* na redukciu mortality, klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych virusom Marekovej choroby
(MDV).

Nastup imunity:

Brojlerové kurcata: NDV: v 4 tyzdnoch Zivota
IBDV: v 3 tyzdinoch zivota
MDV: v 9 dioch Zivota

Nosnice: NDV: v 4 tyzdnoch zZivota
IBDV: v 4 tyzdiioch zivota
MDV: v 9 diioch Zivota

Trvanie imunity:
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Brojlerové kurcata: NDV: 9 tyzdnov
IBDV: 9 tyzdnov
MDV: dozivotne

Nosnice: NDV: 18 tyzdnov
IBDV: 9 tyzdiiov
MDV: dozZivotne

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na pouzitie in-ovo a na subkutdnne pouZitie.

In-ovo
Jedna davka 0,05 ml sa poda do 18-diiového embryonovaného vajca kurciat.

Subkutanne pouzitie:
Jedna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. den zivota, podkozne do krku.

Tabul’ka s prehl'adom mozZnosti riedenia pri podani in ovo

Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do 18-diiového embryonovaného vajca kuréiat.

Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia rozpust’adla Objem jednej davky
4 x 2000 davok 400 ml 0.05 ml
2 x 4000 davok 400 ml 0.05 ml
4 x 4000 davok 800 ml 0.05 ml
5 x 4000 davok 1000 ml 0.05 ml
6 x 4000 davok 1200 ml 0.05 ml
8 x 4000 davok 1600 ml 0.05 ml

Tabulka s preh'adom moznosti riedenia pri subkutannom pouziti

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kur¢a sa poda v 1. den Zivota, podkozne do krku.
Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia rozpust’adla Objem jednej davky

2 x 1000 davok 400 ml 0.2 ml
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1 x 2000 davok 400 ml 0.2 ml
1 x 4000 davok 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 davok 1200 ml 0.2 ml
2 x 4000 davok 1600 ml 0.2 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priprava vakciny:

Na rekonstiticiu a podanie vakciny pouzivajte sterilné zariadenia a vybavenie. Pred odobratim
vakciny z nadoby na tekuty dusik si chrante ruky rukavicami a pouzivajte ochranné okuliare a Cizmy.
Pri vyberani ampulky z drziaka drzte ju tak aby dlan ruky v rukavici smerovala od tela a tvare.

1. Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajuceho mnozstva rozpastadla, rychlo
odoberte presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2. Natiahnite 2-5 ml rozpustadla do 5 - 10 ml injekénej striekacky. Na odber pouzite injek¢énu
ihlu s priemerom najmenej 18G.

3. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného miesania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —
39°C.

4. Ked st ampulky celkom rozmrazené, otvorte ich a drzte ich vo vzdialenosti dizky paze od
tela, aby sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odoberte obsah do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky, do
ktorej ste uz pred tym natiahli 2 ml rozpustadla.

6. Preneste suspenziu do vaku s rozptustadlom. Nariedena vakcina pripravena tu popisanym
spOsobom sa jemne miesa.

7. Odoberte cast’ nariedenej vakciny do injek¢nej striekacky a pouZite ju k vyplachu ampulky.
Potom odoberte tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnutd a preneste ju opatrne do vaku
s rozpustadlom. Opakujte jeden alebo dvakrat.

8. Nariedena vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravend na podanie.

Opakujte postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.

Vakcina pripravena na pouzitie je ervend, mierne opaleskujica kvapalina.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat:
Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podl’a potreby doplnat’.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.
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Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nastup imunity pre IBD u kurciat s veI'mi vysokou hladinou protilatok proti IBDV alebo MDYV sa
moze oddialit’ asi o tyzden po vakcinécii s tymto veterinarnym liekom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat vSetky kurcata v krdli sucasne.

Vakcinované kurcatd mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen po dobu 49 dni po vakcinacii. Pocas tohto
obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych
kurc¢iat s vakcinovanymi kur¢atami.

Vakcinaény kmef sa méoze rozsirit na morky. Stadie bezpecnosti preukazali, ze vylu¢ovany
vakcina¢ny kme nie je pre morky skodlivy. Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské
opatrenia (Cistenia a dezinfekcie) na zamedzenie §irenia vakcinaéného kmena na morky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou mdze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipuldcii s veterinarnym lieckom sa musia pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok, a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky moézu pri ndhlych zmendach teploty explodovat’. Uchovavajte a
pouzivajte tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Pracovnici, ktori sa z(cCastiiujii na oSetrovani vakcinovanych vtakov sa musia riadit’ vSeobecnymi
hygienickymi predpismi a venovat osobitnil pozornost manipulacii s odpadom pochéadzajucim od
vakcinovanych kurciat.

Znagka:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla (Cevac Solvent

Poultry) dodavaného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina je bunkovy Zivy rekombinantny morcaci herpes virus (HVT, virus Marekovej choroby
sérotyp 3), ktory je geneticky modifikovany k expresii fiizneho (F) génu virusu pseudomoru hydiny
(NDV) a génu virusového proteinu (VP2) infekénej burzitidy (IBDV). Vakcina indukuje aktivnu
imunitu proti pseudomoru hydiny, infekénej burzitide (Gumborova choroba) a Marekovej chorobe.
Velkost balenia:

Koncentrat: sklenené ampulky obsahujtice 1000, 2000 alebo 4000 davok

Cevac Solvent Poultry: plastovy vak s obsahom 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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